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Запазване на конфиденциалност. Конфликт на интереси.
Привличане на външни специалисти
Целта на процедурата е да се определи редът на работа за запазване конфиденциалност на информацията във връзка с разглежданите проучвания и избягване на конфликти на интереси при вземане на решения.

Обхваща всички членове и външни специалисти на комисията, участващи в редовни и извънредни заседания на Комисията по етика. 

Отговорност по изпълнението е на председателя на Комисията, секретаря , членовете на комисията и външните специалисти.

1. Конфликт на интереси и конфиденциалност
1.1. Членовете на комисията попълват и подписват Декларация за конфиденциалност и Декларация за конфликт на интереси по стандартни образци на Комисията.

1.2. Подписването на декларацията се извършва след избора на членовете и преди провеждане на първото заседание, на което се разглеждат заявления за провеждане на едноцентрови клинични изпитвания.
1.3. Нови членове на Комисията подписват декларация при условията на т.1.2.
1.4. Външни специалисти подписват декларация при ангажирането им като рецензенти за оценка, преди получаване на документацията за оценка.
1.5. Декларацията се преподписва при всяка настъпила промяна в статута на членовете и външните специалисти, ако това има отношение към работата им в комисията.

1.6. В декларацията за конфликт на интереси се посочват данни за:

· участие в консултативни или управителни съвети на български или чуждестранни фармацевтични фирми или техни представителства в България;

· финансов интерес от договорни отношения или други отношения (временни или постоянни) с фармацевтичната индустрия;

· административна и финансова зависимост от изследователите в проучването.
1.7. Декларацията за конфиденциалност включва клауза за запазване поверителност на всяка информация, станала известна на членовете на Комисията и на външните специалисти при и по повод на работата им в Комисията (вкл. съдържание на документацията на клинични изпитвания, обсъждания, гласуване, заключения).

1.8. В началото на всяко заседание членовете на Комисията потвърждават устно липсата или наличието на конфликт на интереси и административна зависимост по точките от дневния ред. Заявените интереси се регистрират в протокола от заседанието.
1.9. Членове на комисията, участващи като изследователи в клинично изпитване, могат да участват в разискванията, но не и в гласуването и вземането на решение.

1.10. Декларациите за конфликт на интереси и конфиденциалност на членовете на Комисията и външните специалисти се съхраняват към основната документация на Комисията.
2. Привличане на външни специалисти за оценка
2.1. В случай на необходимост, Комисията може да привлича външни специалисти за оценка на подадена до Комисията документация.
2.2. Комисията определя специалист извън състава на Комисията, избирайки от предварително изготвен списък със специалисти с признати медицински специалности. 
2.3. Квалификацията на външния специалист се удостоверява с документ за специалност или постижения в определена научна област, свързани със специфичното съдържание (проблеми) на конкретното клинично изпитване.

2.4. Копие от документа, удостоверяващ квалификацията на външен специалист  в съответната област, се предоставя при ангажирането му за оценка и се съхранява към документацията на комисията.
2.5. Външните специалисти дават писмени становища, отговарят на зададени въпроси по време на обсъждането, но не участват в гласуването и вземането на решения за провеждане на клиничното изпитване.

2.6. При подаване на заявление за съществена промяна, по възможност оценката се прави от същия специалист, извършил първоначалната оценка на клиничното изпитване.
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